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DESCRIPCION
Sistema quimico-fisico integrado para tratar el tinnitus
Campo técnico de la invencién

La presente invencién se refiere a un dispositivo y a una composicién para administraciéon oral para tratar el tinnitus,
proponiendo ademas un nuevo procedimiento terapéutico integrado. La invencién se refiere ademéas a un kit de
tratamiento comprendiendo dicho dispositivo y composicién.

Antecedentes

El término tinnitus designa la situacién donde se percibe un ruido en uno 0 ambos oidos, o en la cabeza, incluso si no
proviene ningun sonido del exterior. El tinnitus se puede definir como una "percepcién de sonidos en ausencia de
estimulacién fisiolégica del laberinto acustico del oido" y es causado por el estrés anormal de cualquier area de la
trayectoria acustica, desde la céclea hasta las areas centrales del cerebro ubicadas en la corteza.

El tinnitus, a continuacién, es totalmente diferente de otros ruidos que pueden generarse en los vasos sanguineos, en
la trompa de Eustaquio, en los mlsculos o en la articulacién temporomandibular y que se transmiten a través de los
huesos del craneo. Estos ruidos pueden estimular el oido de forma natural y ser percibidos incluso por personas
distintas del sujeto que los sufre. Por esta razén, tales tipos de "sonidos" se definen como tinnitus objetivo, mientras
que el tinnitus real, llamado tinnitus subjetivo, solo puede ser escuchado por la persona que se queja de ello.

El tinnitus subjetivo tiene un tono en su mayoria agudo y a menudo va acompafiado de hipoacusia (pérdida de
audicién). Con el examen audiométrico es posible determinar la frecuencia del tinnitus (examen de tinnitus). Es
interesante observar que el volumen del tinnitus, si se mide con instrumentos de laboratorio, no esta relacionado con
la gravedad del tinnitus percibido por los mismos pacientes.

El tinnitus tiene diferentes caracteristicas dependiendo del paciente. Por ejemplo, algunas personas perciben el
trastorno auditivo solo inmediatamente después de la exposicién a ruidos muy fuertes, como, por ejemplo, después
de un concierto. Por el contrario, otros sujetos dicen que escuchan un ruido débil cada vez que prestan atencion, pero
la mayoria de ellos no pueden distinguir el ruido de otros sonidos ambientales.

El tinnitus es un sintoma de una enfermedad que puede afectar al oido (causa otogénica) o a todo el organismo
(tinnitus por causa extraotogénica).

Las diversas causas que pueden producir tinnitus, muchas de las cuales apenas se pueden determinar, dificultan el
diagndstico y el tratamiento del sintoma, en su base ahora parece establecido que hay una hiperexcitacién neuronal.

Se han propuesto muchas alternativas terapéuticas y todavia estdn en uso, cada una de ellas puede dar buenos
resultados en casos individuales.

La terapia médica se basa en el uso de vasodilatadores, ansioliticos y antidepresivos (amitriptilina), hierbas
medicinales (por ejemplo, extractos de ginkgo biloba) o suplementos.

La terapia quirurgica se basa en operaciones muy demoledoras, que se reservan para los casos més graves que
privan al paciente de su audicién en el lado del tinnitus.

La fisioterapia se basa en el hecho de acostumbrar al paciente a escuchar sonidos relajantes (terapia de sonido) y de
usar prétesis aclsticas particulares, llamadas enmascaradores, que son capaces, al emitir sonidos adecuados, de
interferir con la percepcién del tinnitus.

En casos seleccionados, incluso se utilizd con éxito la oxigenoterapia hiperbarica, que se realiza en las camaras de
descompresién y que tiene el propésito de oxigenar y revitalizar las células del oido interno.

Desde el punto de vista nutricional, generalmente no se recomiendan alimentos capaces de causar hiperexcitacién
neuronal. Los buenos efectos terapéuticos parecen estar relacionados con:

m dieta a base de proteinas mediante la eliminacién de glicidas e hidratos de carbono (cetosis metabdlica),

m dietas que prevean la eliminacién de alimentos capaces de estimular la liberaciéon de histamina (por ejemplo,
salmén y atdn),

m dietas a base de taurina y glicina (inhiben las neuronas),

m dieta a base de purina (verduras verdes, no cerveza alcohdlica, alopurinol).

Por dltimo, se han propuesto incluso tratamientos de tipo integrado, del tipo descrito en el documento
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WO2018/087645A1, que proporcionan el uso de aparatos configurados para entregar sefiales adecuadas (acusticas
y/o electromagnéticas) en el sistema auditivo del paciente y en combinacién con la administracién de sustancias
reguladoras funcionales para el organismo.

Sin embargo, a pesar de que el tinnitus es un trastorno extremadamente generalizado, con un impacto social no
despreciable, aln no se han detectado sistemas y terapias técnicas realmente eficaces y versatiles, ni para un uso
independiente ni de tipo integrado, en particular modulares segun las necesidades del paciente especifico. Ademas,
los sistemas y terapias en uso no logran obtener una duracién temporal significativa de los efectos beneficiosos de la
reduccién o latencia del trastorno, ya que dichos efectos cesan poco después de la retirada de los aparatos de
suministro (por ejemplo, auriculares).

Resumen de la invencién

El problema técnico planteado y resuelto por la presente invencién es a continuacién proporcionar un sistema
terapéutico integrado, en particular basado en el uso de un dispositivo técnico, preferible pero no necesariamente,
combinado con una administracién de sustancias capaces de obviar los inconvenientes y limites mencionados
anteriormente con referencia a la técnica conocida.

Dicho problema se resuelve mediante un dispositivo segln la reivindicacion 1.
Caracteristicas preferidas de la presente invencién se establecen en las reivindicaciones dependientes.

En el presente contexto, por "sefial aclstica" se entiende una combinacién simple o compleja de ondas sonoras o un
sonido, de cualquier duracion.

La invencién se basa en un procedimiento terapéutico de tipo integrado para tratar el tinnitus.

En particular, el dispositivo de la presente invencién permite tratar el tinnitus obteniendo en el paciente una duracién
de tiempo significativa de los efectos beneficiosos de la reducciéon o latencia del mismo trastorno.

Dicho procedimiento proporciona la administracién de:

- sonidos;

- ondas electromagnéticas de baja frecuencia adecuadamente cuantificadas;

- ondas electromagnéticas de alta frecuencia suministradas en la céclea, en particular el area del 6rgano de Corti.
- en su caso, sustancias reguladoras funcionales seleccionadas, por via oral.

Los sonidos y las ondas electromagnéticas, tanto de alta frecuencia como de baja frecuencia, se administran al
paciente preferentemente por medio de un Unico dispositivo técnico dedicado.

En particular, preferentemente, pero no necesariamente, dicho procedimiento comprende una etapa bioquimica, que
proporciona la administracién de cépsulas o soluciones por via oral, ventajosamente segln una dosificacién y
posologia preestablecidas para sinergizar los diversos principios activos, estos uUltimos preferentemente de origen
natural.

Como se dijo anteriormente, el procedimiento comprende ademas una etapa analitica/de suministro para administrar
sonidos de alta y baja frecuencia y ondas electromagnéticas, preferentemente por medio del mismo dispositivo técnico
dedicado.

Preferentemente, dicho dispositivo comprende un dispensador "auricular" y una unidad de control programable que
permite al operador (otorrinolaringélogo o audiometrista) o al paciente personalizar el tratamiento para adaptarse mejor
a las peculiaridades de la enfermedad y a las necesidades terapéuticas reales del propio paciente.

En una realizacién preferida de la misma, el procedimiento propuesto proporciona a continuacién la integracién de seis
intervenciones terapéuticas distintas:

- analisis otométrico del trastorno;

- preparacién del programa terapéutico;

- administracién de sonidos;

- administracién de ondas electromagnéticas de baja frecuencia;
- administracién de ondas electromagnéticas de alta frecuencia;
- una posible administracién de sustancias por via oral.

Otras ventajas, caracteristicas y modos de uso de la presente invencién resultaran evidentes a partir de la siguiente
descripcién detallada de algunas realizaciones, mostradas a modo de ejemplo y no con fines limitativos.
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Breve descripcién de las figuras
Se hara referencia a las figuras de los dibujos adjuntos, donde:

m La Figura 1 muestra una representacién esquematica de un dispositivo técnico para la administracién de sonidos
y ondas electromagnéticas de baja y alta frecuencia segln una realizacién preferida de la invencién,
preferentemente destinado para su uso en un mismo tratamiento de tinnitus con una composicién para
administracién por via oral segln la invencién;

m La Figura 1A muestra una realizacién preferida de los medios capacitivos para la estimulacién electromagnética
implementada en el dispositivo de la invencion;

m La Figura 2 muestra un diagrama de bloques del disefio del circuito de una realizacion preferida del dispositivo
acustico/electromagnético que se muestra en la Figura 1.

Descripcion detallada de realizaciones preferidas

Con referencia en primer lugar a la Figura 1, se describe un dispositivo para la administracién/estimulacién acustica y
electromagnética segun la invencidn, designado en su conjunto con 200.

Una realizacién preferida de dicho dispositivo, en particular una vista esquemética del diagrama de circuito de bloques
que implementa el dispositivo, se muestra en la Figura 2.

El dispositivo 200 comprende un soporte portatil 201, preferentemente en forma de auriculares.

El dispositivo 200 comprende un par de dispensadores acusticos, o emisores, conectados al soporte 201. En particular,
se proporcionan un dispensador derecho 202 y un dispensador izquierdo 203, cada uno adaptado para administrar
sefiales aculsticas en las auriculas respectivas y con la forma adecuada para este propésito. Los dispensadores 202 y
203 pueden conectarse al soporte 201 para resultar fijos 0 méviles seglin uno o més grados de libertad, y en caso de
ser extraibles.

En o cerca de cada dispensador 202,203 se proporcionan ademéas medios de estimulacién electromagnética, que se
describirdn en detalle a continuacién.

Los emisores 202 y 203 y los medios de estimulaciéon electromagnética se conectan preferentemente a unidades
adicionales del dispositivo 200, preferentemente a una unidad 210 que mezcla las sefiales que proporciona
directamente las sefiales acusticas y eléctricas, respectivamente, a dichos emisores y medios de estimulacién
electromagnética. La unidad de mezcla 210 puede incluso proporcionar su suministro de energia relativo.

La unidad de mezcla 210, a su vez, esta en comunicacién, preferentemente bidireccional, con uno 0 méas componentes
adicionales del dispositivo 200, descrito en lo sucesivo.

Preferentemente, se proporciona una unidad de control (no mostrada en las Figuras), configurada para procesar una
sefial acustica de programacién. Dicha sefial se determina a través de un examen audiométrico para determinar la
frecuencia e intensidad del trastorno de tinnitus, y la unidad de control esta configurada para controlar un primer
generador acustico 207 de modo que este Ultimo entregue una sefial acUstica principal, que se denominara sefial de
tratamiento, adecuada para contrastar la percepcidn de tinnitus.

Preferentemente, la sefial aclstica de tratamiento asociada al generador 207 es suministrada por los emisores 202 y
203 a través de la unidad de mezcla 210.

En particular, la unidad de control almacena y procesa los datos obtenidos con el examen audiométrico y los utiliza
para programar el generador 207 de sefiales acusticas de tratamiento. La unidad de control y/u otros componentes
del dispositivo 200 estan provistos preferentemente de medios para medir y/o determinar la frecuencia e intensidad
de las sefiales acusticas y electromagnéticas.

El generador 207, a través de los dispensadores 202 y 203, administra al sujeto dicha sefial acustica de tratamiento
que, preferentemente, tiene las mismas caracteristicas, en términos de frecuencia e intensidad, de la sefial acustica
de programacion determinada con el examen audiométrico o una sefial acustica (parcialmente) diferente.

Preferentemente, la sefial aclstica de tratamiento administrada al sujeto y asociada al generador 207 se mezcla (o
modula) con una sefial acustica secundaria (0 sub-sefial), tal como, por ejemplo, notas, musica, ruido, tal como ruido
blanco o similares.

Para este propdsito, el dispositivo 200 proporciona un segundo generador de sefiales acusticas, o un generador
auxiliar designado con la referencia 208, en comunicacién con la unidad de mezcla 210.
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Dicho generador auxiliar 208 esta configurado para enviar una sefial acustica secundaria, en particular sonidos, de
subsonidos a ultrasonidos.

Dicha sefial aculstica secundaria preferentemente es sinusoidal y tiene una frecuencia comprendida entre
aproximadamente 5 Hz (subsonido) y aproximadamente 20 kHz (umbral de ultrasonido), cuya sefial acustica
secundaria puede ser seleccionada adecuadamente por un operador tanto en frecuencia como en intensidad segln
el tipo de aplicacién a realizar. El operador a continuacién podria a continuacién buscar, seleccionar y almacenar, por
ejemplo, una o més frecuencias adecuadas (e intensidades correspondientes) de la segunda sefial acustica.

El generador acustico auxiliar 208 esta provisto preferentemente de, o asociado a, un panel de control para controlar
y regular las sefiales acusticas secundarias a suministrar. En realizaciones preferidas, el generador acustico auxiliar
208 comprende medios de almacenamiento internos.

En una realizacién preferida, la sefial acUstica secundaria se mezcla con la sefial acUstica principal proporcionada por
el generador 207 a través de la unidad de mezcla 210. Posteriormente, la sefial asi mezclada se administra como
sefial acustica de tratamiento al sujeto a través de los emisores 202, 203.

Ventajosamente, a través de los dispensadores 202 y 203 se puede proporcionar a continuacién una segunda sefial
acustica comprendida entre 5 Hz (subsonido) y 20 kHz (umbral de ultrasonido), por separado o junto con la sefial
acustica de tratamiento principal mencionada anteriormente.

En las realizaciones, la segunda sefial acustica puede tener una funcién de modulacién de la sefial acUstica principal
obtenida a través del primer generador acustico 207.

En realizaciones adicionales, la sefial aclstica secundaria puede almacenarse previamente en el generador 208 o
proporcionarse a través de una entrada auxiliar 211 que la conecta a bancos de datos o generadores externos de
sefiales musicales, ruido u otras sefiales acUsticas (musicoterapia).

En el ejemplo de la Figura 1, el generador acustico auxiliar 208 puede configurarse como amplificador de la sefial
acustica proporcionada con la entrada auxiliar 211.

El dispositivo 200 comprende preferentemente componentes electrénicos adecuados para gestionar sefiales acUsticas
de diferente naturaleza u origen, tales como, por ejemplo, amplificadores, convertidores anal6gicos a digitales,
medidores audiométricos, multiplexores o similares, generalmente designados con la referencia A en la Figura 2.

La unidad de control preferentemente estd en comunicacién bidireccional con todas las unidades y componentes del
propio dispositivo.

Como se anticip6, el dispositivo 200 comprende ademas medios de estimulacién electromagnética, en particular
medios inductivos y medios capacitivos.

Los medios de estimulacién electromagnética de tipo inductivo comprenden un generador de sefial respectivo,
designado en las Figuras con la referencia 209 y, preferentemente, un solenoide inductor 204, 205 en o cerca de cada
dispensador 202, 203.

En una realizacién preferida, cada solenoide inductor 204, 205 consiste en un devanado de alambre de cobre
esmaltado, en particular con una seccién comprendida en un intervalo de 0,2-0,4 mm y, por ejemplo, con un nimero
de vueltas comprendido entre 20 y 100, para crear un campo electromagnético adecuado para generar
electroinduccion de sefiales microeléctricas en el area interna del oido y en el nervio acustico.

Seguln una realizacién, la sefial aclstica obtenida por medio de uno o mas de los generadores acusticos 207, 208 se
envia a los medios inductivos de estimulacién electromagnética 204 y 205 por medio de dicha unidad de control y, en
su caso, de la unidad de mezcla 210. La unidad de control procesa/traduce la sefial recibida y proporciona un control
correspondiente a los medios inductivos de estimulacién electromagnética 204 y 205.

Los medios inductivos de estimulacién electromagnética 204, 205 entregan primeras sefiales electromagnéticas
capaces de inducir en el area del nervio aculstico una estimulacién microeléctrica que causa hiperemia e interfiere con
la transmisién del trastorno al cerebro.

Dichas sefiales microeléctricas inducidas en el nervio acustico permiten activar a nivel celular, a través del suministro
de una energia térmica, la transformacién de ATP en ADP con una solicitud relativa de oxigeno (por via micro-
sanguinea) y reducen, en la transmisién nerviosa eléctrica, el espacio eléctrico disponible para la sefial de trastorno.

El medio capacitivo esta configurado para suministrar una segunda sefial electromagnética en la céclea, en particular
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del érgano de Corti. Los medios capacitivos de estimulacién electromagnética comprenden un emisor capacitivo 214,
215 en cada uno de dichos dispensadores 202, 203.

Preferentemente, el medio capacitivo de estimulacién electromagnética es transportado por el soporte 201 del
dispositivo 200 para que resulte que se coloca, en uso, en el érgano de Corti.

En particular, dichos medios capacitivos de estimulacién electromagnética estan colocados en el soporte 201 y estan
configurados para emitir sefiales en el 6rgano de Corti y de toda la zona coclear, estando situado el 6rgano de Corti
en la zona central de la coclea.

Ademas de la estimulacién electromagnética descrita anteriormente, obtenida por via inductiva, el medio capacitivo de
estimulacién electromagnética permite entregar segundas sefiales y sefiales adicionales electromagnéticas de alta
frecuencia, en particular sefiales de radiofrecuencia, preferentemente sefiales a una frecuencia comprendida entre 1
MHz y 100 MHz.

Dichas sefiales electromagnéticas de alta frecuencia pueden configurarse para contener tanto una sefial principal,
designada "fundamental", como sefiales secundarias con diferentes frecuencias designadas "arménicas". Por ejemplo,
tales arménicos proporcionan frecuencias comprendidas entre 2 MHz y 100 MHz, que se entregaran simultdneamente
a la sefial fundamental y con un ancho gradualmente decreciente.

En una realizacién preferida, como se ilustra en el ejemplo de la Figura 1A, dichos medios capacitivos de estimulacién
electromagnética 214, 215 comprenden un condensador C implementado a través de un par de elementos conductores
C', C". Preferentemente, en cada emisor acustico 202, 203 hay un condensador C.

Los elementos conductores C', C" estén aislados entre ellos y con respecto al exterior del dispositivo 200, en particular
con respecto a la piel del paciente que lo usa, para constituir una configuracién conductor-aislante-conductor tipica de
un condensador.

Preferentemente, cada elemento conductor se implementa en forma de un elemento similar a una placa, o placa o
armadura, con forma sustancialmente de semicirculo. Ventajosamente, a continuacién es posible una implementacién
con dimensiones generales reducidas, en particular dentro de la estructura de los pabellones del dispositivo 200.

Segln una realizacién preferida, dichos elementos conductores C', C" tienen una estructura multicapa y pueden
obtenerse a partir de un circuito impreso.

Los elementos conductores C', C" estan hechos de un material eléctricamente conductor y estan separados entre si,
por ejemplo, por una distancia igual a aproximadamente 5 mm.

Los elementos conductores C', C" se aplican preferentemente sobre un soporte, o sustrato, S con tamafios planos
preferentemente inferiores o iguales a 40 mm. Los medios capacitivos de estimulacion 214, 215 pueden recubrirse
con medios aislantes, por ejemplo, una capa de pintura para circuitos impresos.

Segun una realizacién preferida de la invencién, los medios aislantes comprenden una lamina F hecha de material
aislante, aplicada a dicha capa de pintura, si esta presente. Dicha lamina F tiene preferentemente un espesor del
orden de la décima de milimetro. El espesor de la lamina F se puede seleccionar dependiendo del valor en voltios
correspondiente a la (radio)frecuencia con la que el emisor capacitivo enviaré la sefial electromagnética.

Preferentemente, los elementos conductores C', C" estan incorporados en el dispositivo 200 de modo que los medios
aislantes, en particular dicha lamina aislante F, resultan estar orientados hacia el paciente en condiciones de
dispositivo desgastado.

Cada emisor capacitivo 214, 215, en particular cada par de elementos conductores C', C", estd conectado a un
generador de sefiales de radiofrecuencia, designado en la Figura 1 con la referencia 206.

El generador de sefial de radiofrecuencia envia la sefial a los emisores capacitivos 214, 215 por medio de dicha unidad
de control y, preferentemente, la unidad de mezcla 210.

En particular, cada emisor capacitivo 214, 215 o cada par de elementos conductores que los constituyen resultan, en
uso, para colocarse en el érgano de Corti del paciente que usa el dispositivo.

Ventajosamente, los medios capacitivos de estimulacién electromagnética estédn configurados para emitir segundas
sefiales electromagnéticas de alta frecuencia, y preferentemente con baja intensidad, por ejemplo, con intensidades
comprendidas entre 5 mW (milivatios) y 50 mW (milivatios).

Las segundas sefiales electromagnéticas obtenidas por via capacitiva son capaces de reducir una posible
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hiperexcitacién o posible inflamacién de las células vibratiles que constituyen el 6rgano de Corti u otras partes del area
coclear, estando colocado el 6rgano de Corti en el centro del area coclear, produciendo el efecto de desexcitarlas,
reduciendo asi su capacidad de generar sefiales eléctricas que estan en el origen del trastorno de tinnitus.

Si se anticipa, la unidad de control se puede proporcionar como un componente comun, es decir, compartido, para los
diferentes generadores, unidades y elementos mencionados hasta ahora. Preferentemente, la unidad de control es de
tipo microprocesador.

Ademas, las unidades y generadores mencionados anteriormente, aunque se describen como estructuralmente
distintos, se incorporan ventajosamente en un mismo dispositivo multifuncion.

Por lo tanto, durante un uso tipico del dispositivo, la sefial acustica de programacién se determina segln las pruebas
realizadas en el paciente a través de un examen audiométrico que identifica la intensidad y la frecuencia del tinnitus.
Una vez que se ha realizado dicha determinacién, se desarrolla la sefial de tratamiento a suministrar, que en caso de
que se pueda almacenar en los generadores aculsticos 207, 208 y usarse de manera estable.

Ventajosamente, la sefial de tratamiento proporciona una sefial acustica principal en combinacién con sefales
acusticas y/o sefiales electromagnéticas adicionales.

Las caracteristicas de la sefial de tratamiento, en particular la frecuencia de la sefial modulada y de la modulacién
para la parte electromagnética de la estimulacién, podrian establecerse en una primera sesién de tratamiento,
probando en el paciente la sensacién de reduccién del ruido de tinnitus.

Con referencia a la realizaciéon del dispositivo ilustrado en la Figura 2, simultineamente a la entrega de la sefial
acustica, los medios inductivos de estimulacién electromagnética podrian entregar primeras sefales
electromagnéticas cuya frecuencia varia preferentemente entre 1 kHz y 30 kHz.

Por ejemplo, un operador puede seleccionar a través de un panel de control P la frecuencia y/o la intensidad de la
sefial acustica principal generada por los medios 207.

La sefial acustica principal podria mezclarse (o modularse) con una sefial acustica secundaria 208' y/o 208", por
ejemplo, con una sefial acUstica igual a la fundamental +10 %, a la fundamental -10 % o incluso al ruido blanco. Se
proporcionan preferentemente medios M para seleccionar el tipo de sefial aclstica moduladora.

La sefial aclstica mixta (o modulada) asi obtenida podria enviarse a los emisores acusticos 202, 203 y/o procesarse
por la unidad de mezcla 210 que a su vez actia como sefial de modulacién para la sefial electromagnética asociada
a los medios inductivos y generada por el generador 209.

Se pueden usar frecuencias (y/o intensidades) de la sefial electromagnética de tipo inductivo, por ejemplo, frecuencias
de prueba iguales a 5 kHz, 10 kHz y gradualmente por intentos de hasta 30 kHz.

Aunque no se ilustra en la Figura 2, incluso se puede aplicar un procedimiento analogo, alternativamente o en
combinacién, con los medios capacitivos de estimulacién electromagnética, en particular modulando la sefial
seleccionada con la sefial del generador de radiofrecuencia 2086.

Se podria seleccionar la mejor frecuencia, que incluso se podria confirmar en una segunda sesién.

La sefial acustica y/o electromagnética administrada al sujeto respectivamente con los emisores 202, 203 y con los
medios inductivos de estimulacién electromagnética 204, 205 y/o los medios capacitivos 214, 215 podria tener
diferentes caracteristicas con referencia a la auricula derecha o izquierda, o administrarse en una sola auricula,
dependiendo de las caracteristicas del trastorno detectado durante la etapa de diagnéstico.

En la Figura 2, los bloques designados con la referencia R y L muestran la posibilidad de seleccionar de forma
independiente o conjunta el canal derecho o izquierdo del dispositivo 200 para cada tipo de sefial de tratamiento (o
programacién) (aclstica/electromagnética) a suministrar.

De manera ventajosa, todo el dispositivo 200, incluidos los emisores acusticos 202-203 ilustrados anteriormente, los
medios inductivos de estimulacién 204-205, los medios capacitivos de estimulacién 214, 215, los generadores y las
unidades 206-211, es completamente portatil, es decir, dichos generadores y unidades estan dispuestos en el soporte
201 o en una base transportable diferente que se puede aplicar en el cuerpo del paciente.

El dispositivo 200 puede autoalimentarse por medio de, en caso de ser recargable, baterias y/o puede conectarse a
una fuente de energia externa. El agotamiento de la bateria puede sefalizarse, por ejemplo, en el panel de control,
para permitir la activacién de la conexién con el cargador de bateria.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 3027 616 T3

En la realizacién preferida de la misma, el dispositivo 200 comprende medios de comunicacién bidireccionales
configurados para establecer una conexidén entre dicho dispositivo y un sistema de control y programacién. Dicho
medio de comunicacién bidireccional permite transmitir y/o almacenar datos desde/hacia el dispositivo 200 y la
programacién remota de este Ultimo.

Ventajosamente, dicha conexién es una conexién de red, preferentemente inaldmbrica, y el medio de comunicacién
bidireccional comprende un sistema operativo provisto de una interfaz de usuario para el dispositivo (200) conectado,
en uso, con una interfaz de operador destinada a ser implementada por el sistema de control y programacién.

Por ejemplo, el dispositivo 200 esta provisto de un sistema electrénico y de multiples tecnologias para la conectividad
de red que incluyen una interfaz para el paciente y una interfaz directa, o a través de i-cloud, para el médico, con el
objetivo de la transmisién y el almacenamiento de datos, asi como la programabilidad del sistema y del tratamiento
clinico con los pardmetros relativos y las instrucciones de funcionamiento y de salud de forma remota, a través de
puertos de diversa naturaleza que incluyen USB, ethernet y wifi. Tal capacidad de operar en conectividad remota
permite una verificacién y una autorizacién para bloquear y desbloquear la operacién, leer y almacenar las
instrucciones y las autorizaciones dadas al paciente que garantizan obtener un tratamiento fiel a los dictados médicos
originales, asi como un servicio de salud diagnéstico/terapéutico que segln las pautas de las autoridades sanitarias
nacionales e internacionales califica como telemedicina.

En resumen, la porcién fisica del procedimiento desarrolla su accién segun las etapas principales que se muestran a
continuacion.

m Determinacién de la sefial que genera tinnitus mediante procedimiento de analisis audiométrico (para definir
aparte de la frecuencia incluso la intensidad del trastorno), realizado internamente en las versiones asi habilitadas
del dispositivo o, alternativamente, con medidores externos.

m Administracién al sujeto de sefiales acUsticas correspondientes al trastorno, en caso de mezclarse con sefiales
acusticas adicionales que puedan comprimir y reducir la transmisién de la sefial del trastorno al cerebro.

m Inducciéon en el area del nervio acustico de sefiales microeléctricas de baja frecuencia a través de medios de
estimulacién electromagnética de tipo inductivo que causan una hiperemia ligera y que, al ocupar la transmisién
neuronal, interfieren con la transmisién del trastorno al cerebro.

m Administracién en el area del 6rgano de Corti de sefiales electromagnéticas de alta frecuencia a través de medios
de estimulacién electromagnética de tipo capacitivo que reducen la hiperexcitacioén y la posible inflamacién de las
células vibrétiles que constituyen el 6rgano de Corti e interfieren con la transmisién del trastorno al cerebro.

Preferentemente, las etapas mencionadas anteriormente son sincrénicas con la administracién de principios activos
administrados por via oral y descritas en lo sucesivo.

La composicién para administraciéon oral puede incluir uno o mas de los siguientes ingredientes activos: vitamina B1,
vitamina B8, vitamina B12, orotato de litio, magnesio, jengibre, espino y balsamo de limén.

Ejemplos de concentracién de dichos ingredientes activos por unidad de dosificacién que se utilizardn en las
composiciones son:

m vitamina B1 entre 5 mg y 50 mg, preferentemente 25 mg;

m vitamina B6 entre 0,5 y 2 mg, preferentemente 1 mg;

m vitamina B12 entre 0,5 mg y 2 mg, preferentemente 1 mg;

m Orotato de litio entre 0,5 mg y 2 mg, preferentemente 1 mg;

m Magnesio entre 100 mg y 500 mg, preferentemente 300 mg;

m Jengibre entre 500 mg y 1000 mg, preferentemente 700 mg;

m Espino entre 400 mg y 1200 mg, preferentemente 600 mg;

m Balsamo de limén officinalis entre 600 mg y 1200 mg, preferentemente 900 mg.

En una realizacién preferida, la composicién incluira como ingredientes activos vitamina B1, vitamina B6, vitamina
B12, orotato de litio, magnesio, jengibre, un extracto de espino y de béalsamo de limén officinalis.

En una realizacidén en las composiciones como espino se usara un extracto de extracto de hojas y flores de la especie
Crataegus monogyna Jacq, en particular un extracto de hojas y flores y polvo de frutos secos en la proporcién 1:2 y/o
un extracto de hojas secas de balsamo de limén officinalis.

Las composiciones, por ejemplo, podrian ser formulaciones tales como céapsulas, capsulas blandas, comprimidos,
pildoras, jaleas, polvos o granulos, solucién, suspensiéon y comprender uno o mas excipientes. Dichos excipientes se
pueden seleccionar, por ejemplo, entre los conocidos habitualmente en el estado de la técnica e incluyen, de modo no
taxativo: a) portadores, tales como, por ejemplo, citrato de sodio y fosfato de calcio, b) rellenos, tales como, por
ejemplo, almidén, lactosa, celulosa microcristalina, sacarosa, glucosa, manitol y silice coloidal, c) agentes
humectantes, tales como, por ejemplo, glicerol, d) agentes de retardo, tales como alginatos, carbonato de calcio,
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almidones, derivados de almidén, de celulosa y de polivinilpirrolidona, silicatos y carbonato de sodio, e) aglutinantes,
tales como carboximetilcelulosa, alginatos, gelatina, polivinilpirrolidona, sacarosa, derivados poliméricos de celulosa,
derivados de almidén, f) agentes retardantes, tales como parafina, polimeros de celulosa, ésteres de acidos grasos,
g) aceleradores de la absorcién, tales como compuestos de amonio cuaternario, h) agentes humectantes y
tensioactivos, tales como alcohol cetilico y glicerol de monoestearato, i) adsorbentes, tales como arcillas bénicas y
kaolina, k) lubricantes, tales como talco, estearato de calcio, estearato de magnesio, glicol, lauril sulfato de sodio,
estearil fumarato de sodio, j) glidantes tales como talco, silice coloidal.

Las formas de dosificacién sélida, tales como comprimidos, capsulas, capsulas blandas, gelatinas, pildoras y granulos,
podrian recubrirse con recubrimientos entéricos, gastricos o de otro tipo conocido en el estado de la técnica. Pueden
incluir agentes matificantes y pueden ser del tipo para permitir la liberacién de los ingredientes activos solo o
preferentemente en un determinado tracto del intestino, en caso de forma retardada. Las sustancias que pueden
permitir dicho uso retardado incluyen, pero no se limitan a, polimeros y ceras.

Las composiciones seran, por ejemplo, un dispositivo médico, un suplemento dietético, un nutracéutico, una
composicién dietética y nutricional, un producto alimenticio, una bebida, un nutracéutico, un medicamento, un alimento
medicado, un alimento para fines médicos especiales, un alimento. La combinacién de los ingredientes activos
mencionados anteriormente podria usarse formulada en una sola composicién segln las diversas modalidades
descritas anteriormente o en un kit que incluye los diferentes ingredientes separados, por ejemplo, en composiciones
individuales tales como capsulas, pildoras, pastillas para administracién secuencial o contemporanea de los diferentes
ingredientes.

Las composiciones descritas anteriormente son para su uso como medicamento, en particular en un procedimiento
para la prevencién y/o el tratamiento del tinnitus. Preferentemente en un procedimiento de tratamiento donde dicha
composicién se administra al menos una vez al dia.

En una realizacién, la presente invencion proporciona el uso de las composiciones descritas en esta invencién en un
procedimiento de tratamiento en un sujeto que padece tinnitus, donde dicho procedimiento de tratamiento proporciona
que dicho sujeto use un dispositivo seguln cualquiera de las formas descritas en esta invencion.

Fkk

De hecho, experimentalmente se descubrié que los pacientes en estado de relajacién son més receptivos al
procedimiento descrito anteriormente, y en este punto se entenderd mejor que el sistema y el procedimiento
propuestos pueden proporcionar de manera ventajosa, pero no necesaria, el uso sincronizado de principios
farmacolégicos, preferentemente de origen fitoterapéutico, con funcién sincrdnica para la ingesta gastrointestinal.
Tales principios, con su accién tanto antiinflamatoria como circulatoria y relajante, preparan el érgano auditivo y su
sistema de transmisién para la accién dirigida de los medios fisicos guiados por la etapa de analisis audiométrico.

El sistema terapéutico general es claramente sinérgico, contrariamente a los procedimientos utilizados actualmente
que resultan ser aplicados de forma separada y aleatoria, asi como con una accién mucho mas limitada y parcial.

En particular, el sistema y el procedimiento propuestos superan los problemas de las soluciones conocidas, que se
dirigen principalmente al uso de sefiales aclsticas de enmascaramiento y acondicionamiento para aumentar la
tolerabilidad del trastorno, y permiten una accién especifica de reduccién y desaparicién del tinnitus durante varias
horas o incluso dias al mostrar también un efecto acumulativo con el aumento de la reduccién progresiva del trastorno
con la posterior administracién de las sesiones de tratamiento.

Ventajosamente, en la préactica clinica el procedimiento permitido por la invencién esta asociado a una etapa preliminar
de asesoramiento que sondea, en particular, todas las posibilidades y ayuda al paciente con explicaciones exhaustivas
sobre los sintomas y las posibles terapias.

Preferentemente, el diagnéstico se formula mediante el examen especializado completado por evaluaciones
instrumentales destinadas a verificar el oido, en particular audiometria, examen de tinnitus, impedanciometria, ABR y
mediante otros controles de diversos tipos adaptados para diagnosticar tinnitus secundario a causas extraotogénicas:
examenes de sangre, Ecg, HolterEcg y presién arterial, Eco-dopplerTSA, rayos X, electroencefalograma
(Electroencephalogram, EEG), resonancia magnética (Magnetic Resonance, MR) y otros.

Con base en un aspecto adicional de la invencién, se proporciona a continuacién un procedimiento para el tratamiento
de un paciente con el trastorno de tinnitus, comprendiendo, preferentemente pero no necesariamente, una etapa de
administracién a dicho paciente de una composicién oral como se describié anteriormente y una etapa adicional de
administracién de sonidos y ondas electromagnéticas, preferentemente por medio del dispositivo descrito
anteriormente.

Seguln una realizacién preferida de la invencion, el procedimiento de tratamiento comprende las etapas ilustradas a
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continuacion.

En primer lugar, se proporciona la ingesta de una capsula o una solucién por via oral. Preferentemente, la ingesta
seguiré este protocolo: por la mafiana, por ejemplo, antes del desayuno.

Después de la ingesta, por ejemplo, después de al menos 30 minutos, se procederd con una primera sesién de control
y programacién articulada como se ilustra a continuacion.

Con el generador aclstico 207 se buscan las frecuencias y las intensidades del trastorno de tinnitus, estas ultimas se
cuantifican individualmente en db, y se rellena una tabla (en papel o electrdnica), que se muestra, por ejemplo, en un
panel de control del dispositivo 200, que muestra una correspondencia del tipo: F4 (Hz), B4 (db); F2 (Hz), B2 (db); y asi
sucesivamente dependiendo del nimero de pares de frecuencias/intensidades asociadas al trastorno de tinnitus.

Con los datos obtenidos, el generador acustico 207 y, en caso de que el generador acustico auxiliar 208 se
(re)programe.

Por ejemplo, la sefial acustica de tratamiento emitida por el generador acustico 207 se programara (preferentemente
automaticamente por medio de un botén "entrar"), cuya sefial, como se dijo, en caso de que pueda mezclarse con la
sefial acUstica secundaria (sefial secundaria o sefial externa) generada por el generador auxiliar 208 o provista de la
entrada auxiliar 211.

Una vez realizada la etapa de medicién, verificacién y programacién (incluso audiométrica) mencionada anteriormente,
se procedera a entregar las sefiales acusticas de tratamiento y/o las sefiales electromagnéticas de tratamiento.

A través de los medios inductivos de estimulacién electromagnética 204, 205 de los auriculares 200, se administrara
al sujeto, por ejemplo, una primera sefial electromagnética en frecuencias posteriores, preferentemente comprendidas
entre 1 kHz y 30 kHz, en caso de modularse con las sefiales asociadas a los generadores de sefiales acUsticas 207
y/o 208.

Preferentemente, los medios inductivos de estimulacién suministrardn una sefal electromagnética durante un tiempo
de aplicacién preferentemente comprendido entre 15 y 30 minutos.

Contemporaneamente, los medios capacitivos de estimulacién electromagnética 214, 215 entregardn una sefial
electromagnética de alta frecuencia, en particular de radiofrecuencia, preferentemente a través del condensador C.
Los medios capacitivos entregaran dicha sefial electromagnética en el 6rgano de Corti y de las areas circundantes
que pertenecen a las areas cocleares, el 6rgano de Corti se coloca en el centro del &rea coclear, y preferentemente
se ajusta para que el paciente sienta un ligero calor en esta region.

Una vez transcurrido el tiempo de aplicacién mencionado anteriormente, se realizara un control sobre la situacién del
trastorno.

Al final de la sesidn y del control, el aparato portétil automatico se confiara al paciente, cuyo aparato esta programado
para administrar como se determind en la etapa anterior y que debera usarse preferentemente por la mafiana durante
un tiempo de tratamiento comprendido entre 15 y 30 minutos. Preferentemente, después de unos siete dias desde la
sesidn inicial, se procedera a rellenar un médulo mencionando los principales parametros para verificar la eficacia de
la programacién y en caso de que se ajuste la programacién automatica del aparato suministrado al paciente.

Posteriormente, el médulo podria completarse semanalmente y, en caso de un segundo moédulo, incluso
quincenalmente con pardmetros de evaluacién adicionales.

Una sesién de control después de 30 dias de tratamiento permitira una primera evaluaciéon de la efectividad del
tratamiento en si.

Como se ha dicho, ventajosamente el procedimiento se realiza por medio de un mismo dispositivo programable que

se utilizara en el consultorio de la sesién preliminar que a continuacién se confiara al paciente para el uso doméstico.
Preferentemente, el dispositivo de la invencién no podria ser modificado en la programacioén por el propio paciente.

10



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 3027 616 T3

REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo acustico (200) configurado para el tratamiento del tinnitus, cuyo dispositivo acustico (200)
comprende:

- un soporte portétil (201), en particular sustancialmente en forma de auriculares;

- medios de generacién de sefial acustica (207, 208), configurados para suministrar una sefial aclstica de
tratamiento;

- un par de emisores acusticos (202, 203) conectados a dichos medios de generacién de sefial acustica (207, 208),
donde cada emisor acustico esta dispuesto en dicho soporte portatil (201) de tal manera que se coloca, en uso, en
una auricula respectiva de un usuario;

- medios para generar sefiales electromagnéticas (206, 209), configurados para entregar una sefial
electromagnética de tratamiento y comprendiendo primeros medios de estimulacién inductiva (204,205) y
segundos medios de estimulacién capacitiva (214, 215) transportados por dicho soporte (201) de tal manera que
se colocan, en uso, en o cerca de las auriculas del usuario,

donde dicho primer medio inductivo (204, 205) esta configurado para entregar una primera sefial electromagnética en
el area del nervio acustico y donde dicho segundo medio capacitivo (214, 215) esta configurado para entregar una
segunda sefial electromagnética en el érea coclear, en particular en el 6rgano de Corti.

2. El dispositivo acustico (200) segun la reivindicacién 1, donde dicho segundo medio de estimulacién capacitiva
(214, 215) esta configurado para entregar una segunda sefial electromagnética de radiofrecuencia, preferentemente
a una frecuencia comprendida entre 1 MHz y 100 MHz.

3. El dispositivo acustico (200) segln la reivindicacién anterior, donde la segunda sefial electromagnética de
radiofrecuencia comprende una sefial principal y una o mas sefiales secundarias, donde dichas una o mas sefiales
secundarias comprenden frecuencias entre 2 MHz y 100 MHz, se entregan simultdneamente con la sefial principal y
tienen un ancho progresivamente decreciente.

4. El dispositivo aclstico (200) segln cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde dicho segundo medio
de estimulacién capacitiva (214, 215) comprende un condensador formado por un par de elementos en forma de placa
que tienen una forma de semicirculo.

5. El dispositivo acustico (200) segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, donde dicho medio capacitivo
(214, 215) esta recubierto con material aislante que tiene un espesor proporcional a la frecuencia de la segunda sefial
electromagnética a suministrar.

6. El dispositivo aclstico (200) segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde dicho primer medio
de estimulaciéon inductiva (204, 205) esta configurado para entregar la primera sefial electromagnética a una frecuencia
comprendida entre 1 kHz y 30 kHz.

7. El dispositivo acustico (200) segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, comprendiendo ademas una
unidad de mezcla (210) configurada para recibir dos 0 mas sefiales acuUsticas de entrada desde dichos medios
generadores de sefiales acUsticas (207, 208) y para entregar dicha sefial acustica de tratamiento.

8. El dispositivo acustico (200) segln cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde dicho medio
generador de sefial aclstica (207, 208) estd configurado para entregar una sefial aclstica de tratamiento con
frecuencia variable.

9. El dispositivo acustico (200) segln cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde dicho medio
generador de sefial acUstica (207, 208) comprende un generador acUstico auxiliar (208) configurado para generar una
sefial acustica secundaria con una frecuencia comprendida entre 5 Hz y 20 kHz.

10. El dispositivo acustico (200) segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde dichos medios
generadores de sefial acUstica (207, 208) y/o dichos medios para generar sefiales electromagnéticas (206, 209)
comprenden medios de almacenamiento.

11. El dispositivo acustico (200) segln cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde dichos medios de
generacién de sefial acustica (207, 208) estan configurados para conectarse con una base de datos de sefiales (211)
externa al dispositivo.

12. El dispositivo aculstico (200) segln cualquiera de las reivindicaciones anteriores, comprendiendo ademas
medios de comunicacién bidireccionales configurados para establecer una conexién entre dicho dispositivo y un
sistema de control y programacién configurado para transmitir y/o almacenar datos y para programar remotamente el
propio dispositivo.
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13. El dispositivo acustico (200) segln la reivindicaciéon anterior, donde dicha conexién es una conexién de red
preferentemente inaldmbrica y los medios de comunicacién bidireccional comprenden un sistema operativo provisto
de una interfaz de usuario para el dispositivo (200) conectado, en uso, con una interfaz de operador destinada a ser
implementada por el sistema de control y programacion.

14. Un kit para el tratamiento del tinnitus comprendiendo un dispositivo (200) segln cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 13 y una composicién para administracién por via oral.
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